Solutii pentru

PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Emdocam 20 mg

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa folositi acest
medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru
Dumneavoastra.

Pastrati acest prospect, s-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului veterinar sau
farmacistului.

Daca s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-va medicului veterinar,
farmacistului veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE

TNREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI JFABRICANTULUI

RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR.
Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Emdoka bvba, J. Lijsenstraat 16, B-2321 Hoogstraten

Belgia

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Produlab Pharma bv, NL-4941 SJ Raamsdonksveer
Olanda

. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA SI FORMA
FARMACEUTICA ALE ACESTUIA
Emdocam 20 mg — 1 ml contine:

- Substanta activa: Meloxicam 20 mg
- Excipient: Etanol (96%) 150 mg



5.

Farm Agro

Solutii pentru un viitor sandatos

Forma de prezentare: Solutie injectabila limpede, de culoare galbena.

INDICATII TERAPEUTICE

Bovine:

- Indicat pentru utilizare in infectia respiratorie acuta, impreuna cu tratamentul
antibiotic corespunzator, pentru a reduce simptomatologia clinica.

- Indicat pentru utilizare in diaree, in combinatie cu tratamentul de rehidratare orala,
pentru a reduce simptomatologia clinica la viteii cu varste mai mari de o saptamana si
la tineretul bovin ne-lactant.

- Indicat ca medicatie adjuvanta in tratamentul mastitei acute, in combinatie cu
tratamentul antibiotic.

- Pentru calmarea durerii postoperatorii in urma decornarii viteilor.

Porcine:

- Indicat pentru utilizare in tulburarile locomotorii non-infectioase, pentru a reduce
simptomele de schiopatura si inflamatie.

- Indicat ca medicatie adjuvanta in tratamentul septicemiei si toxemiei puerperale
(sindromul de mastita-metrita-agalaxie), impreuna cu tratamentul antibiotic
corespunzator.

CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza pentru cabaline cu varsta mai mica de 6 saptamani.

Nu se utilizeaza pentru iepele gestante sau care alapteaza.

Nu se utilizeaza pentru animale care prezinta afectiuni hepatice, cardiace sau renale
sau tulburari de tip hemoragic, precum si in cazurile in care exista dovezi de leziuni
gastrointestinale ulcerogene.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

Tn cazul tratamentului pentru diaree la bovine, nu se utilizeazd pentru animale cu
varsta mai mica de o saptamana.

REACTII ADVERSE

Tn cadrul studiilor clinice, a fost observatd o usoard tumefiere trecitoare la locul
injectiei, in urma administrarii subcutanate, la mai putin de 10% din efectivul de
bovine.



Solutii pentru

La cabaline, este posibila aparitia unei tumefieri cu caracter trecator la locul injectiei,
care dispare de la sine, fara interventii suplimentare.

n foarte rare cazuri, pot aparea reactii de tip anafilactoid, care pot fi grave (inclusiv
fatale) si trebuie tratate in mod simptomatic.

. SPECII TINTA
Bovine, porcine, cabaline.

. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE SI DOZA PRESCRISA
Bovine:

Administrare unica, subcutanata sau intravenoasa, la doza de 0,5 mg meloxicam/kg
greutate corporald (de exemplu, 2,5 ml/100 kg greutate corporala), in combinatie cu
tratamentul antibiotic sau cu tratamentul de rehidratare orala, dupa caz.

Porcine:

Administrare intramusculara unica, la doza de 0,4 mg meloxicam/kg greutate
corporala (de exemplu, 2,0 ml/100 kg greutate corporald), in combinatie cu
tratamentul antibiotic, dupa caz. Daca este necesar, o a doua doza de meloxicam
poate fi administrata dupa 24 de ore.

Cabaline:

Injectie intravenoasa unica, la doza de 0,6 mg meloxicam/kg greutate corporala (de
exemplu, 2 ml/100 kg greutate corporald). Se utilizeaza pentru ameliorarea inflamatiei
si durerii in tulburarile musculo-scheletice acute si cronice; o terapie orala adecvata
care contine meloxicam, administrata in conformitate cu recomandarile de pe
eticheta, poate fi utilizata pentru continuarea tratamentului.

A se evita introducerea de factori contaminanti in cursul administrarii. Nu deschideti
flaconul de mai mult de 50 de ori.

. PERIOADA DE ASTEPTARE

Bovine: Carne si organe: 15 zile; Lapte: 5 zile.
Porcine: Carne si organe: 5 zile.

Cabaline: Carne si organe: 5 zile.
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9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A se pastra la loc intunecos, separat de produse alimentare si furaje, la T°C 5°C + 25°C,
in locuri inaccesibile copiilor.

10.PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR
Preparatul nefolosit se utilizeaza in conformitate cu reglamentarile locale in vigoare.
Ambalajele desarte se interzice a fi folosite in scopuri casnice, ele se utilizeaza cu
deseurile menajere.

11.ATENTIONARI SPECIALE
Tratamentul viteilor cu Emdocam cu 20 de minute inainte de decornare reduce

durerea postoperatorie. Emdocam administrat singur nu va oferi un nivel adecvat de
calmare a durerii in timpul procedurii de decornare. Pentru a obtine un nivel adecvat
de calmare a durerii in timpul interventiei chirurgicale, este necesara administrarea
concomitenta a unui analgezic corespunzator.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Tn cazul in care apar reactii adverse, trebuie s3 se opreascd tratamentul si s3 se ceara
sfatul unui medic veterinar.

Se va evita utilizarea la animalele aflate in stare foarte puternica de deshidratare,
hipovolemie sau hipotensiune, care necesita rehidratare pe cale parenterala, intrucat
aceasta ar implica un risc potential de toxicitate renala.

Daca, pentru tratamentul colicilor la cabaline, ameliorarea durerii nu este
corespunzatoare, trebuie sa se faca o reevaluare atenta a diagnosticului, intrucat
aceasta ar putea indica necesitatea unei interventii chirurgicale.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale:

Auto-injectarea accidentala poate provoca durere. Persoanele cu hipersensibilitate
cunoscuta la medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Tn caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
- Bovine si porcine: Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
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- Cabaline: Nu se utilizeaza pentru iepele gestante sau in lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Produsul nu trebuie administrat in acelasi timp cu glucocorticosteroizii, cu alte
medicamente antiinflamatorii nesteroidiene sau cu agenti anticoagulanti.

Supradozaj (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
Tn caz de supradozare, trebuie initiat un tratament simptomatic.

Incompatibilitati:
Tn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie
amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

12.PERIOADA DE VALABILITATE

2 ani din data producerii, de la prima deschidere — 3 luni.
A nu se folosi dupa expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.

13.STATUT LEGAL

Se elibereaza in baza prescriptiei veterinare.

14.NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR

Marimea ambalajului: 1 flacon din sticla incolora de tip |, avand un continut de 50 ml,
100 ml sau 250 ml. Fiecare flacon este inchis cu dop de cauciuc bromobutilic si sigilat
cu capac de aluminiu.

*Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

15.DENUMIREA S| ADRESA IMPORTATORULUI IN R. MOLDOVA

SRL” Zoofarmagro”, m.Chisinau, str.Camenita 4a; tel/fax +373 022 855-071;
Tel +373 022 855-073; zoofarmagro@mail.ru



